TEXTO DE BULA

Vitanol-A®
tretinoina
Gel alcodlico a 0,01% - 0,025% - 0,05%
Creme a 0,025% - 0,05% - 0,1%

USO EXTERNO EM ADULTO E
EM PACIENTES ACIMA DE 12 ANOS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Apresentagéao: Creme Bisnaga com 25g e 30 g
Gel Bisnaga com 10g, 259 e 30g
Composicéo:
Vitanol-A® gel- cada g contém:
0,01% 0,025% 0,05%
tretinoina............cccoevvvvvvveinnnns 0,10 mg 0,25mg 0,50 mg
gel excipiente q.S.p......ccevvvvnns 1,00 g 1,00g 1,00g9

O excipiente contém: butilhidroxitolueno, hidroapilcelulose, alcool etilico.

Vitanol-A® creme -cada g contém:

0,025% 0,05% 0,1%
tretinoina............cccoevvvvvvvennnnns 0,2ty 0,50 mg 1,00 mg
creme excipiente g.S.p............ 1,00 g 1,00 g 00 g,

O excipiente contém: alcool cetilico, butilhidraxisol, butilhidroxitolueno,
ciclometicone trimetilsiloxisilicato, glicerol, m#giarabeno, propilparabeno,
triglicérides do acido caprico/caprilico, pentilghool, octildodecanol, ciclometicone e
dimeticone crospolimero, alcool cetearilico e ghideo cetearilico, ectoina,
hidroxietilacrilato/acriloildimetiltaurato de sodepolissorbato 60, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Vitanol-A® é indicado no tratamento das linhas de expressdocims e asperezas da
pele facial, caracteristicas do envelhecimentoeada pelo sol e também no tratamento
da acne vulgar, especialmente da acne leve ouadd,gpnde predominam os cravinhos
e bolinhas de pus.

Armazenar o produto a temperatura ambiente e motEyluz e umidade.

Prazo de validade do produto:

Vitanol-A ® gel e Vitanol-A® creme 24 meses

“NAO USE O PRODUTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. P ODE SER
PREJUDICIAL A SAUDE".

Informar ao seu médico a ocorréncia de gravideagéncia do tratamento ou apos seu
término. Informar ao médico se esta amamentando.



“ATENCAO: RISCO PARA MULHERES GRAVIDAS. PODE CAUSAR
PROBLEMAS AO FETO".

Cuidados de administracao:

Lavar e secar cuidadosamente as areas afetadaite,ade preferéncia antes de dormir;
aplicar uma fina camada détanol-A® creme ou gel, massageando levemente em
circulos. Pela manh&, ao acordar, lavar suavenantéreas nas quais se aplicou o
produto e secar com toalha limpa, sem esfregarxposecdo ao sol ou a lampadas
artificiais durante o tratamento deve ser evitgu#is a pele estara mais sensivel e
sujeita a queimaduras. Durante o dia, recomendaats® de um filtro solar com FPS
de, no minimo, 15. O uso do protetor solar deversertido mesmo apds o término do
tratamento conVitanol-A®.

Evite usar excessivamente. Use apenas pequenaidauntem cada aplicacdo. O
excesso nao garantira resultados mais rapidosiergés e podera irritar a pele.

Os efeitos da terapia covfitanol-A ® no fotoenvelhecimento cutaneo sdo evidenciados
apos 24 semanas de tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sepspherarios, as doses e a duracao
do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentedanédico.

Durante as primeiras semanas de terapia da ackersgonotar uma exacerbacao
aparente das lesfes, devido a acéao da tretinoasague faz parte do processo de cura.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacOesgi@deRveis. Poderdo ocorrer
vermelhidao e ardor local transitorios, considesadormais na terapia com tretinoina.
Se esses sintomas forem intensos, deve-se corsuti@dico.

Todas as reacdes desagradaveis sao reversives suspensao do tratamento.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

Evitar o uso de outros produtos de acdo adstriegemtabrasiva. As pessoas tratadas
com Vitanol-A® podem continuar o uso de cosméticos, mas a aerat@tda deve ser
cuidadosamente lavada e seca antes das aplicacdes.

Vitanol-A® é indicado somente para uso tépico em adultos e @mgas acima de 12
anos.

Evitar o contato com os olhos, péalpebras, bocara®membranas mucosas.

N&o deve ser administrado a pacientes com quei@sdutaneas, eczema, ou qualquer
outra doenca cutanea cronica.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamerdgcegteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Deve-se adotar um método efetivo para evitar aidgavdurante o tratamento com
Vitanol-A®. Em caso de gravidez, o tratamento deve ser pnemi interrompido.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI CO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS



O mecanismo de acao dos retindides no fotoenvefieeto cutaneo ndo foi ainda bem
estabelecido. Estudos demonstram que os retin@gddem aumentar a espessura
epidermal e da camada granular, reduzir o contdédmelanina e compactar o estrato
corneo, podendo estar relacionados ainda comessidermica de colageno.

A tretinoina foi isolada por Arens e Van Drop em 13t8no um produto intermediario
da sintese de vitamina A e introduzido como agepuieratolitico por Stuttgen. Em
1969, Kligman e cols relataram sua eficacia na acigar, onde interfere na formacao
do comedéo, impedindo a formacéo de rolhas queratias solidas. Inibe a sintese de
tonofibrilas, diminui a unido entre as células qtiaizadas e acelera a regeneracao do
epitélio folicular.

INDICACOES

Vitanol-A® é indicado somente para uso tépico, em adultosaegars acima de 12

anos.

Vitanol-A® é indicado no tratamento do fotoenvelhecimentérer, proporcionando a
melhora de alguns sinais associados a esta condigéidicado também no tratamento
da acne vulgar, especialmente da acne punctat& pretliominam os comeddes,
papulas e pustulas.

CONTRA-INDICACOES

Os estudos efetuados em laboratorio e as expa®rdinicas realizadas, até o
momento, ndo mostram qualquer contra-indicacdosaot@pico da tretinoina, mas o
produto ndo deve ser usado por pessoas hipersiesngivigetinoina ou aos outros
componentes da férmula. Também ndo deve ser usadag houver escarificacdes e
processos cutaneos inflamatérios ou infec¢des tlasoarigens.

N&o deve ser administrado a pacientes com quei@sdutaneas, eczema, ou qualquer
outra doenca cutanea cronica.

PRECAUCOES

A tretinoina € um irritante dérmico, e os resultade irritacdo continua da pele por
mais de 48 semanas sdo desconhecidos. Existemneigsiéde alteracbes de
melandcitos e queratinécitos, além de um aumentelastose dérmica de alguns
pacientes tratados com tretinoina por mais de 48asas. O significado destas
mudancas ainda é desconhecido.

A seguranca e a efetividade da tretinoina em iddogs com pele moderada ou
altamente pigmentada néo foram estabelecidas, &ssito para pacientes pediatricos
menores de 12 anos e em pacientes com um histi@icancer de pele.

Vitanol-A® somente devera ser utilizado sob orientacdo médicampanhada de

alguns cuidados especiais, tais como aplicacdo rddufm durante a noite e néo
exposicdo a raios solares e lampadas artificials peotecdo adequada durante o
tratamento, ja que a pele, devido a acdo da tieinestara mais sensivel e mais
propensa a queimaduras.

Durante o dia, recomenda-se o uso de um filtrar olen FPS de, no minimo, 15. O uso
do protetor solar deve ser mantido mesmo apésnurtérdo tratamento comitanol-

A®,

Como ainda néo foi rigorosamente estudado o edfi@itivetinoina durante a gravidez e a
lactacdo, o uso do produto durante esses peri@desser evitado.



Vitanol-A® ndo deve ser aplicado na area dos olhos, palpebogs, narinas e
membranas mucosas. O uso excessivo traz vermelldddcamacao, desconforto, com
resultados indesejaveis.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Durante o tratamento corditanol-A®, deve-se evitar o uso de medicacdo tdpica
simultanea, devido a possivel interagcdo com antigta. Cuidado especial deve ser
tomado ao se usar preparacdes contendo substalesaamantes (acido salicilico,
peroxido de benzoila, resorcinol). Recomenda-sapéa, cuidado com o uso de
sabonetes e xampus abrasivos, sabonetes e cosmétino forte efeito secante e
produtos com altas concentracdes de alcool e agstries.

Vitanol-A® ndo deve ser administrado a pacientes que fazem desalrogas
potencialmente fotosenssibilizantes, tais comadd#es;, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
fenotiazinas e sulfonamidas, devido a possibiliddglaumento da fototoxicidade.

REACOES ADVERSAS

No inicio do tratamento, o paciente podera sentiora acompanhado de vermelhidao.
Se esses sintomas forem intensos, o tratamento skventerrompido até que a
integridade da pele seja restabelecida, ou, eatilafamento deve ser ajustado a niveis
que o individuo possa tolerar. Hiper ou hipopigraead temporarias tém sido
observadas com o uso continuo da tretinoina. Darantratamento com tretinoina,
observou-se grande aumento da suscetibilidadeldalpgaciente a radia¢des intensas;
portanto, deve-se evitar a0 maximo a exposicdcohdem como o uso de lampadas
artificiais. Todas as reacdes adversas citadages@csiveis com a suspensao da terapia.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar e secar cuidadosamente as areas afetadaite,ade preferéncia antes de dormir;
aplicar uma fina camada détanol-A® creme ou gel, massageando levemente em
circulos. Pela manh&, ao acordar, lavar suavenantéreas nas quais se aplicou o
produto e secar com toalha limpa, sem esfregar.

No tratamento da acne, pode-se observar a acg@teica do produto apos a segunda
ou terceira semana de uso, tornando-se mais egidgudrtir da quinta e sexta semanas.
Ja no fotoenvelhecimento, o resultado do tratamémeidenciado apos 24 semanas de
uso. Em ambos os casos, apos a obtencdo de resubatisfatorios, continuar o
tratamento com aplicacdes menos frequentes.

A periodicidade das aplicacfes pode variar de pseipara paciente, dependendo da
tolerancia de cada tipo de pele, e deve ser detadaipelo médico.

SUPERDOSAGEM

O uso excessivo e ndo orientado pelo médico padéer a pele. A ingestdo oral do
medicamento pode ocasionar 0S mesmos sintomasialsa@ ingestdo de doses
excessivas de vitamina A, tais como aumento das@oe€ndocraniana, cefaléia,
nauseas, vomitos, irritabilidade, aumento da poedgguorica e abaulamento de
fontanela em lactentes.

Em caso de superdosagem, procure orientacdo médica.

Lote, data de fabricacdo e prazo de validade: cédieicho.
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